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o projekcie programu zdrowotnego ,,Szczepienia dzieci przeciwko
zakazeniom inwazyjnym meningokokowym ze szczegolnym
uwzglednieniem dzieci w ztobkach i przedszkolach”
Miasta Krakow

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Szczepienia dzieci przeciwko zakazeniom inwazyjnym
meningokokowym ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w ztobkach i przedszkolach”
miasta Krakdéw.

Uzasadnienie

Wielokrotnie dawano wyraz znaczeniu profilaktycznych szczepien przeciwko Neisseria
meningitidis, ze wzgledu na znaczne ryzyko wystgpienia powaznych powiktan w przebiegu
infekcji powodowanych przez te bakterie, ze Smiertelnosciag nawet w 10% przypadkow,
mozliwoscig wystgpienia sepsy, powiktan neurologicznych i innych powikfan uktadowych
oraz narzadowych. Problem zdrowotny jest dobrze znany i opisany. Kazda inicjatywa majaca
na celu ograniczenie tych negatywnych zjawisk uzasadnia finansowanie dziatan
profilaktycznych w tym zakresie ze sSrodkéw publicznych. W ocenie Agencji, projekt
ocenianego programu nie jest zgodny ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Wsrdéd zastrzezen odnosnie przedmiotowego projektu
nalezy wymienic:

e Brak oszacowania liczebnosci populacji docelowej zamieszkujgcej na terenie Gminy
Miejskiej Krakéw; z danych demograficznych wynika, ze szczepieniom ma by¢
poddanych 1,8% populacji dzieci w przewidzianych w programie przedziatach
wiekowych.

e Trudny do uzasadnienia jest wybér do szczepienia grupy 6-latkéw wobec podania
w opisie programu przedziatéw wiekowych od 2 mz do 5 r.z. oraz rocznikéw 14-19
lat, jako grup najwyzszego ryzyka wystgpienia powiktan poinfekcyjnych, co takze jest
niezgodne z zaleceniami w tym zakresie wskazujagcymi na zasadnos¢ szczepien
w kazdym wieku.

e Mimo zapisu w tytule Programu o ,szczegdlnym uwzglednieniu dzieci w ztobkach
i przedszkolach” w opisie nie znajduje to zadnego odzwierciedlenia.

e Zdawkowy sposdb opisu problemu zdrowotnego bez uzasadnienia potrzeby
wdrozenia programu.

e Brak opisu oczekiwanych efektow programu.

e Brak miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych nieprecyzyjnie okreslonemu celowi
gtéwnemu i nie rozgraniczonym z nim celom szczegétowym.
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e Brak opisu trybu zapraszania do programu.

e Brak opisu planowanych interwencji, zasad udzielania Swiadczer w ramach programu
(z pominieciem m. in. badania lekarskiego), bezpieczenstwa i skutecznosci
planowanych dziatan.

e Btedne podanie terminéw szczepien poszczegdlnych rocznikow.
e Brak opisu warunkdw, jakie powinien spetniac realizator programu.

e Brak wyszczegdlnienia Zrodet finansowania Programu, a takze proporgji
wydatkowania srodkow finansowych przewidzianych na szczepienia
w poszczegolnych latach jego realizacji i ich podziatu miedzy grupy wiekowe 1-3 lati 6
lat.
Nalezy zaznaczy¢, ze analogiczny program Gminy Miejskiej Krakéw, w odniesieniu do dzieci
w wieku 1-3 lat, opiniowatem 25 czerwca 2012, zwracajgc uwage na szereg podobnych
uchybien w konstrukcji programu. Nie wyciggnieto z tego zadnych wnioskow.

Problem decyzyjny

Pismo od Dyrektora Biura ds. Ochrony Zdrowia Urzedu Miasta Krakowa przekazujgce projekt
programu zdrowotnego ,Szczepienia dzieci przeciwko zakazeniom inwazyjnym
meningokokowym ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w ztobkach i przedszkolach”, ktéry
miasto Krakdw ma zamiar realizowa¢ w okresie 2013—2015 r. (BZ-02.8030.63.2011.MPF z dn.
08.06.2012), nadeszto do Agencji dnia 14.06.2012 r., co wyznacza ustawowy termin wydania
opinii na 14.09.2012 r. Przestane materiaty uznano za wystarczajagce do przeprowadzenia
oceny.

Samorzgdowe programy zdrowotne z zakresu profilaktyki zakazen meningokokowych byty
juz prezentowane na posiedzeniach: w dniu 21 lutego 2011 r., 20 czerwca 2011 r.,, 17
pazdziernika 2011 r., 19 grudnia 2011 r. oraz 25 czerwca 2012 r. (opinie Prezesa AOTM nr
7/2011, nr 8/2011, nr 9/2011, nr 10/2011 z 21 lutego 2011 roku, nr 30/2011, nr 31/2011, nr
32/2011 z 20 czerwca 2011 roku, nr 154/2011, nr 155/2011, nr 156/2011, nr 157/2011 i nr
158/2011 z 17 pazdziernika 2011 roku, nr 184 z 19 grudnia 2011 roku, nr 107, nr 108, nr 109,
nr 110, nr 111, nr 112, nr 113 z 25 czerwca 2012 roku). Wséréd 20 wydanych opinii, 16 opinii
odnosito sie do programdéw opartych przede wszystkim na szczepieniach przeciwko
meningokokom dzieci w wieku do 8 r.z., w 4 programach uwzgledniono populacje mtodziezy
w wieku 14-16 lat, w 1 populacje dzieci w wieku 12 lat.

Program zdrowotny miasta Krakow pt. ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
grupie dzieci od 6 tygodni do 5 lat oraz zakazern meningokokowych w grupie dzieci w wieku
od 1 do 3 lat, zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakow” byt opiniowany na posiedzeniu
Rady Przejrzystosci 25 czerwca 2012 r. Opinia (nr 109/2012 z 25 czerwca 2012 r.) do
programu byta negatywna ze wzgledu na nieprzedstawienie budzetu na zaden rok realizacji,
nieoszacowanie populacji docelowej, brak kosztéow dziatann informacyjnych, brak informacji
na temat koniecznosci wyrazenia $wiadomej, pisemnej zgody na szczepienie przez rodzicéw,
brak sposobu monitorowania.

W 4 wydanych opiniach sugerowano zaszczepienie w pierwszej kolejnosci dzieci w 13-14
miesigcu zycia oraz dokonanie wyboru szczepionki w drodze przetargu publicznego.
Podkreslono, ze niewskazywanie w projekcie programu zdrowotnego konkretnego produktu
leczniczego planowanego do wykorzystania w programie jest podejSciem wifasciwym,
zasadne jest bowiem rozpatrzenie wszystkich dostepnych produktéw, z uwzglednieniem ich
efektywnosci oraz ceny. W opiniach nr 31/2011, 158/2011 wyrazono sie pozytywnie
o szczepieniach dzieci w wieku 15-16 lat.
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Problem zdrowotny

Neisseria meningitidis jest Gram-ujemng, otoczkowg i urzesiong dwoinkg. Obok
Haemophilus influenzae typu b oraz Streptococcus pneumoniae jest jednym z trzech
zasadniczych czynnikéw etiopatogenetycznych odpowiadajgcych za wiekszo$¢ przypadkow
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych pojawiajacych sie po okresie niemowlectwa. Bakterie
te charakteryzujga sie sktonnoscig do kolonizowania czesci nosowej gardta, a w konsekwencji
powodujg utajong bakteriemie lub widoczng infekcje, np. zapalenie ucha, zapalenie ptuc lub
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych Neisseria meningitidis, ale ciezkie
zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych powoduja meningokoki z 5 grup serologicznych:
MenA, B, C, Y oraz W135. Neisseria meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan sporadycznych, endemicznych/hiperendemicznych, ale réwniez epidemicznych/
pandemicznych. Grupa A powoduje epidemie o duzej skali w krajach rozwijajacych sie (np.
»pas meningokokowy” w Afryce). Bakterie z grupy MenB sg gtéwna przyczyng endemicznego
zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych w krajach wysoko rozwinietych i stanowig 30%-40%
przypadkéw w Ptn. Ameryce oraz do 80% w niektérych krajach europejskich (np. Norwegia,
Holandia, Niemcy oraz Dania). Pozostata cze$s¢ zachorowan dotyczy szczepu grupy C.
Zakazenia tym szczepem przewazajg w Wielkiej Brytanii, Irlandii, Kanadzie, Grecji i Hiszpanii.
W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg serogrupy MenB lub MenC (Rycina 1).
We wszystkich ww. krajach czestotliwo$é choroby jest najwyzsza w zimie u dzieci ponizej
1 r.z. Jednym z najwazniejszych czynnikdw wirulencji jest biatko H-wigzace (fHbp), powoduje
zdolnos¢ szczepdw meningokokowych do unikania wrodzonej odpowiedzi immunologicznej.

Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi problem ogdlnoswiatowy.
Szacuje sie, ze na 0gdlng liczbe okoto 500 tys. przypadkéw zakazen rocznie w skali globalnej,
nastgpi co najmniej 50 000 zgondéw i tyle samo przypadkéw trwatych uszkodzen
neurologicznych.  Mimo  zastosowania zaawansowanych metod leczenia oraz
antybiotykoterapii Smiertelnos¢ nawet w krajach wysokorozwinietych wynosi 5-10% i moze
osiggnac 20% w krajach rozwijajacych sie. W populacji oséb z przebytym zapaleniem opon
mozgowych 10-20% cierpi na trwate zaburzenia neurologiczne, takie jak epilepsja,
opdznienie umystowe oraz sensoryczno-neuronalng gtuchote.

Uwaza sie, ze 10 do 20% populacji jest nosicielami Neisseria meningitidis. Kazdego roku
w USA notuje sie 3 tys. przypadkéw choroby meningokokowej, dla Zachodniej Europy liczba
ta wynosi 7 700. Czestotliwos¢ wystepowania w USA waha sie w granicach 0.5-1.5/100 tys.
przypadkdéw w ciggu roku.

Wydaje sie, ze w porownaniu z danymi WHO, polskie dane epidemiologiczne sg w tym
zakresie niedoszacowane.

W wiekszosci przypadkdw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt miedzyosobniczy droga
kropelkowg lub poprzez kontakt z wydzielinami uktadu oddechowego osoby zakazonej. Bliski
i przedtuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak pocatunki, kichanie, kaszlenie na druga
osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie sztuécami i naczyniami — ufatwia
rozprzestrzenianie sie choroby. Sredni czas inkubacji wynosi 4 dni, ale moze sie waha¢
w granicach 2 do 10 dni. U niemowlat i mtodszych dzieci choroba moze mie¢ przebieg
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piorunujacy, prowadzgcy w ciggu kilku godzin do zgonu. Jedynie u ograniczonej liczby
zakazonych rozwija sie choroba z zakazeniem opon mézgowo-rdzeniowych.

Pomijajac aspekty kliniczne i terapeutyczne infekcji meningokokowych, w sSwietle zatozen
opiniowanego programu nalezy zwréci¢ uwage przede wszystkim na odpowiednig
profilaktyke. Do postepowania w tym zakresie nalezy m. in. stosowanie szczepien przy uzyciu
szczepionek przeciwko meningokokom grup A, C, Y oraz W135, a wsrdéd nich szczepionek
nieskoniugowanych monowalentnych polisacharydowych, uzywanych w szczepieniach dzieci
powyzej 2. r.z. oraz dorostych, szczepionek nieskoniugowanych wielowalentnych
polisacharydowych: A+C, A+C+W oraz A+C+Y+W135 oraz szczepionek koniugowanych dla
serogrupy C oraz tetrawalentnych A, C, Y i W135. Skutecznos¢ szczepien z zastosowaniem
preparatow koniugowanych szacowana jest na ponad 90%.

Badania ogodlnopolskie wskazuja, ze wiekszo$¢ rodzicow nie zdaje sobie sprawy, ze na
zakazenie meningokokami narazona jest rowniez mtodziez. Wysoki odsetek rodzicodw jest
natomiast swiadomych sposobdw profilaktyki zakazen — o tym, ze mozna sie chroni¢ przed
chorobami meningokokowymi za pomoca szczepionek (83%) oraz dbajgc o higiene (58%).
Najczestszym powodem niewykonywania szczepien jest brak informacji od lekarza na temat
szczepionki (32%) oraz problemy finansowe jako bariera niestosowania profilaktyki w formie
szczepien ochronnych (28%). ROwnocze$nie przeprowadzono badanie internetowe na
reprezentatywnej grupie lekarzy pediatrow. Wynika z niego, ze jedynie 8% lekarzy twierdzi,
ze wiecej niz pofowa rodzicéw pyta o szczepienia przeciw meningokokom oraz, ze tylko
ponad potowa (54%) pediatrow zaleca szczepienia rodzicom dzieci z grup podwyzszonego
ryzyka (tzn. tym, ktore idg do szkoty, przedszkola czy ztobka). Z swietle powyzszego nalezy
zwraca¢ szczegdlng uwage na prawidlowo przeprowadzane w tym zakresie akcje
informacyjne oraz stosowanie odpowiednich miernikdéw oceny skutecznosci programu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty i uwagi, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska:

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia dzieci przeciwko zakazeniom inwazyjnym
meningokokowym ze szczegolnym uwzglednieniem dzieci w ztobkach i przedszkolach” nr: AOTM-0T-441-
197/2012, Warszawa, pazdziernik 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki zakazehi meningokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych:, Warszawa, pazdziernik 2012.
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